J 



Europaisches Patentamt 
European Patent Office 
Office europ£en des brevets 



fii} Ver6ffentlichungsnumrner : w 156 098 

B1 



EUROPAISCHE PATENTSCH Rl FT 



(45) VeroffentHchungstag der Patentschrift : 
02.11.89 

@ Anmeldenummer : 84890253.2 
(§) Anmeldetag : 21.12*4 



@ int. a 4 : A 61 M 35/00, A 61 M 5/18 



@ Vorrichtung zur Appllkallon elnes Gewebeklebstoffes. 



Teilanmeldung 88121701.2 eingereicht am 21/12/84. 

@ Prioritat : 29.03.84 AT 1063/84 

@ Verfiffentlichungstag der Anmeldung : 
02.10.85 Patentblatt 85/40 

@ Bekanntmachung des Hinweises auf die Patenter- 
teilung : 02.11.89 Patentblatt 89/44 

(§4) Benannte Vertragsstaaten : 

AT BE CH DE FR GB IT LI LU NL SE 

(se) Entgegenhaltungen : 
AT-B- 366 916 
DE-U- 8119 976 
US~A- 2112160 
US-A- 4 406656 

GASTROENTEROLOGY, Band 77, Nr. 4, Tell 1, Okto- 
ber 1979, Seiten 642-646; W.G. UNSCHEER et aL; 
"Control of upper gastrointestinal hemorrhage by 
endoscopic spraying of clotting factors" 



00 
0) 

o 

(0 
10 



Ul 



(73) Paterrtinhaber : IMMUNO AkUengesellschaft fur che- 
misch-medlzlnlsche Produkte 
Sndustriestrasse 72 
A-1220 WIen (AT) 

<J2) Erfinder : Redl, Heinz, Dr. 
Windmuhlgasse 7 
A-1060 WIen (AT) 
Erfinder : Habison, Georg, Dr. 
Taubstummengasse 15/12 
A-1040 WIen (AT) 



3) Vertreter : Wolfram, Gustav, DipWng. 
Schwindgasse 7 P.O. Box 205 
A-1041 WIen (AT) 



Anmerkung: Innerhalb von neun Monaten nach der Bekanntmachung des Hinweises auf die Erteilung des 
europaischen Patents im Europaischen Patentblatt kann jedermann beim Europaischen Patentamt gegen das erteilte 
europalsche Patent Einspruch einlegen. Der Einspruch ist schriftiich einzureichen und zu begrOnden. Er gilt erst als 
eingelegt, wenn die EinspruchsgebQhr entrichtet worden ist (Art. 99(1) Europaisches PatentGbereinkommen). 



Jouve, 18, rue St-Denis, 75001 Paris, France 



1 



EP0156 098 B1 



2 



Beschreibung 

Die Erfindung betrifft . eine Vorrichtung zur App- 
lication eines Gewebeklebstoffes auf Basis von 
menschiichen oder tierischen Proteinen zum 
nahtlosen bzw. nahturrterstutzenden Verbinden 
von menschiichen cder tierischen Gewebe- Oder 
Organteilen, zur Wundversiegelung, Blutstillung 
u. dgi. t welcher Gewebekiebstoff durch Zusam- 
menbringen von Ldsungen der Proteine und blut- 
gerinnungsfdrdemder Gerinnungsfaktoren in situ 
gebildet wird, mit einer Mehrzahl von in An- 
schiuBstucken endigenden Behaltern fur die Auf- 
nahme der zu applizierenden Komponenten, vor- 
teilhaft mit einer Mehrzahl von genormten, in 
Konussen endigenden Einwegspritzenkdrpern 
aus Kunststoffmaterial, mit einem Verbindungs- 
kopf, der auf die AnschiuBstOcke der Behaiter 
aufsetzbar ist und der fur jede der zu applizieren- 
den Komponenten einen eigenen zur Stirnseite 
des Verbindungskopfes fuhrenden Fdrderkanal 
aufweist, und mit einer auf den Verbindungskopf 
aufsetzbaren Mischkanule. 

Bne bekannte Vorrichtung dieser Art ist In der 
AT-B-366.916 beschrieben. Als Komponenten des 
Gewebeklebstoffes konnen einerseits eine Faktor 
Xlit und Fibrinogen enthaitende Losung und an- 
dererseits eine Thrombin enthaitende Ldsung 
verwendet werden. Diese Komponenten werden 
in einer auf den Verbindungskopf aufgesetzten 
Mischkanule vermischt und auf die zu behandeln- 
de bzw. zu schOtzende Wundstelle aufgebracht. 

Obwohl sich die bekannte Vorrichtung im we- 
sentlichen bewahrt hat, kann sich als Schwierig- 
kert ergeben, daB es bei einer Unterbrechung des 
Russes der Komponenten w§hrend der Applika- 
tion oder bei Verwendung langer und dQnner 
Mischkanulen zu einer Verfestigung des Gewebe- 
klebstoffes schon in der Mischkanule kommt, was 
zur Folge hat, daB die Mischkanule sofort ausge- 
wechselt werden muB. Ein derartiger Vorgang 
kann zu erheblichen Stdrungen w§hrend eines 
Operationsabiaufes fQhren. 

Eine modifizierte AusfQhrungsform der in der 
AT-B-366.916 beschriebenen Einrichtung umfaBt 
eine SprOheinrichtung fOr die zu mischenden 
Komponenten, wobei ein ZufQhrungskanal fur ein 
steriies Gas im Winkel zu den Forderkanalen der 
zu mischenden Komponenten angeordnet ist Bei 
dieser SprOheinrichtung erfolgt eine kegelfdrmige 
Zerstaubung der Komponenten in einem Abstand 
von 10 bis 20 cm vor der MQndung der Fdrderka- 
nale. Diese Bnrichtung ist daher nur fur groBfla- 
chige Auftragungen geeignet 

Die Erfindung bezweckt die Vermeidung der 
geschilderten Nachteiie und Schwierigkeiten und 
stellt sich die Aufgabe, eine Vorrichtung der 
eingangs bezeichneten Art storungssicher zu ge- 
stagen, wobei eine wahrend einer Behandlung 
notwendige Unterbrechung des Flusses der zu 
mischenden Komponenten keine Auswechslung 
von Teilen der Vorrichtung erforderiich macht 

Diese Aufgaben der Erfindung werden bei einer 
Vorrichtung der eingangs bezeichneten Art da- 



durch geiast, daB der Verbindungskopf einen 
zusatzlichen Fdrderkanal fur ein medizinisches 
Gas besitzt, der eng benachbart zu den ubrigen 
Forderkanalen zur Stirnseite des Verbindungs- 
5 kopfes fuhrt. 

Nach einer vorteilhaften Ausfuhrungsform 
weist die Mischkanule eine mit Erhehungen bzw. 
Vertiefungen versehene, die Turbulenz der durch- 
strdmenden Komponenten fdrdernde innenfl&che 
10 auf. 

Bei der erfindungsgemaBen Vorrichtung kann 
es zu keiner Verstopfung kommen. Bei Erhohung 
des Druckes des medizinischen Gases kann eine 
Zerstiubung der Komponenten an der Spitze der 

15 Mischkanule bewerkstelligt werden, so daB die 
Vorrichtung auch fur kleinflachige Applikations- 
bereiche eingesetzt werden kann. 

Die erfindungsgemaBe Vorrichtung ist an einem 
Ausfuhrungsbeispiel in der Zelchnung n^her er- 

20 iautert, wobei Rg. 1 eine teilweise geschnittene 
Seitenansicht der Vorrichtung mit aufsetzbarer 
MischkanOle, Rg.2 einen Teilschnitt der Vorrich- 
tung und Rg. 3 schaubiidlich eine besondere 
AusfQhrungsform einer Mischkanule zeigen. 

25 Mit 1 und 2 sind zwei genormte Einwegsprftzen- 
k5rper bezeichnet, von denen einer zur Aufnahme 
einer Thrombin enthaltenden Losung und der 
zweite zur Aufnahme einer Faktor XIII und Fibrino- 
gen enthaltenden Losung dient. Die Sprftzenkor- 

30 per 1, 2 sind zweckmaBig als genormte Einweg- 
spritzenkdrper aus Kunststoff ausgebildet. Sie 
sind gemeinsam in eine Haiteeinrichtung 3 einge- 
setzt. Diese weist zwei U-formig gestaltete Rinnen 
4, 5 auf, die jeweiis an ihren Enden mit Noppen 6 

35 ausgestattet sind, so daB die Spritzenkdrper 1, 2 9 
die von oben in die Rinnen eingesetzt werden, 
einrasten und durch die Noppen festgehalten 
werden. 

Am Ende der Haiteeinrichtung sind Rngergriffe 
40 8 Vorgesehen, die U-formig gestaltete Erweiterun- 
gen 9, 10 aufweisen, in die die Ranschenden 11, 

12 der Spritzenkdrper ragen, so daB die Spritzen- 
kdrper in Richtung ihrer jeweiligen Lingsachse 

13 fixiert sind. Zwischen den U-f6rmigen Rinnen 
45 4, 5 ist eine Ausnehmung 14 fOr eine FOhrungs- 

stange 15 vorgesehen, die im Bereich der Rnger- 
griffe 8 die Bohrung 16 der Haiteeinrichtung 
durchsetzt. Die Fuhrungsstange c kann mit einer 
gemeinsamen Betatigungseinrichtung 17 fQr die 

50 Daumenaufsatze 18, 19 der Kolben 20, 21 verbun- 
den sein. Diese Kolben konnen aber auch jeweiis 
fQr sich betatigt werden. 

Die beiden Konusse 25, 26 der Spritzenkdrper 
ragen in entsprechend geformte Ausnehmungen 

55 des Verbindungskopfes 27 und sind mit dlesem 
verbunden. Innerhalb des Verbindungskopfes 
fuhrt von jedem Einsteckkonus 25, 26 ein eigener 
Fdrderkanal 28, 29 an die Stirnseite des Verbin- 
dungskopfes. AuBerdem ist im Verbindungskopf 

60 ein weiterer Fdrderkanal 30 fOr ein medizinisches 
Gas vorgesehen, der ebenfalls an die Stirnseite 
des Verbindungskopfes fuhrt, parallel und eng 
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benachbart mit den Fdrderkanllen 28 und 29. 

Der Verbindungskopf 27 weist einen sockelfar- 
migen Fortsatz 35 auf, in dem die drei parallel 
laufenden FSrderkanale 28, 29 und 30 vereinigt 
sind. Auf diesen Fortsatz 35 ist eine Mischkanule 
36 mittels eines den Sockel 35 umfassenden 
AnsatzstOckes 37 aufsetzbar. Der Innenraum 38 
der Mischkanule kann mit einer die Turbulenz der 
durchstrdrnenden Komponenten fordemden In- 
nenflache versehen sein, wie dies in vergrdBertem 
MaBstab in Fig. 3 gezeigt ist. wobei die die Turbu- 
lenz fordernden Einrichtungen als Nuten 39 aus- 
gestaltet sind. 

Durch Druck auf die Kolben 18, 19 bzw. die 
Betatigungsvorrichtung 17 nach vorherigem Off- 
nen eines (die F6rderleitung 30 betatigenden) 
nicht dargestellten Ventils werden die zu vermi- 
schenden Komponenten der Applikationsstelle 
zugefQhrt, wobei stetig stromendes Gas die For- 
derkanale zuverlissig freihalt. 

Je nach Wahl der Fdrdergeschwindigkeit und 
Ffirdermenge des medizinischen Gases bei der 
Appiikation kann an der MOndung ein flQssiger 
Austritl der Komponenten bzw. eine Zerstaubung 
der Komponenten erreicht werden, so daB die 
Vorrichtung in weitem Umfang anwendbar ist. 



PatentansprQche 

1. Vorrichtung zur Appiikation eines Gewebe- 
kiebstoffes auf Basis von menschlichen oder 
tierischen Proteinen zum nahtlosen bzw. nahtun- 
terstutzenden Verbinden von menschlichen Oder 
tierischen Gewebe- oder Organteilen, zur Wund- 
versiegelung, Blutstillung u. dgl., welcher Gewe- 
beklebstoff durch Zusammenbringen von Ldsun- 
gen der Proteine und blutgerinnungsfordemder 
Gerinnungsfakloren in situ gebildet wird, mit 
einer Mehrzahl von in AnschluBstQcken (25, 26) 
endigenden Behaitern (1, 2) fur die Aufnahme der 
zu applizierenden Komponenten, vorteilhaft mit 
einer Mehrzahl von genormten, In Konussen endi- 
genden Einwegspritzenkflrpem aus Kunststoff- 
material, mit einem Verbindungskopf (27), der auf 
die AnschluBstucke (25, 26) der Behalter (1, 2) 
aufsetzbar ist und der fur jede der zu applizieren- 
den Komponenten einen eigenen zur Stimseite 
des Verbindungskopfes fOhrenden Forderkanal 
(28, 29) aufweist, und mit einer auf den Verbin- 
dungskopf aufsetzbaren MischkanOle, dadurch 
gekennzeichnet, daB der Verbindungskopf (27) 
einen zusatzlichen Fdrderkanal (30) fQr ein medi- 
zinisches Gas besitzt, der eng benachbart zu den 
Qbrigen Ffirderkanalen zur Stimseite des Verbin- 
dungskopfes (27) fOhrt 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Mischkanule (36) eine mit 
Erhehungen bzw. Vertiefungen (39) versehene, 
die Turbulenz der durchstromenden Komponen- 
ten fordernde Innenflache aufweist 



Claims 



1. Arrangement for applying a tissue adhesive 
based on human or animal proteins for seamlessly 
or seam-supportingiy connecting human or ani- 
mal tissue or organ parts, for sealing wounds, 

5 stopping bleedings and the like, which tissue 
adhesive is formed in situ by bringing together 
solutions of the proteins and blood clot-promot- 
ing coagulation factors, with a plurality of contain- 
ers (1, 2) ending in joining pieces (25, 26) and 

10 adapted to accommodate the. components to be 
applied, advantageously with a plurality of stan- 
dardised disposable syringe bodies made of 
synthetic material and ending in coni, with a 
connecting head (27) attachable to the joining 

15 pieces (25, 26) of the containers (1, 2) and having 
a separate conveying channel (28, 29), leading to 
the front side of the connecting head, for each of 
the components to be applied, and with a mixing 
cannula attachable to the connecting head, 

20 characterised in that the connecting head (27) 
possesses an additional conveying channel (30) 
for a medicinal gas, which, closely adjacent to the 
other conveying channels, leads to the front side 
of the connecting head (27). 

25 2. Arrangement according to claim 1, charac- 
terised in that the mixing cannula (36) comprises, 
an internal surface including elevations and de- 
pressions (39), respectively, promoting the turbu- 
lence of the components flowing therethrough. 

30 

Revendications 

1. Dispositif pour ('application d'une coile pour 

35 tissu a base de proteines humaines ou animates 
pour la liaison, sans couture ou en soutien d'une 
couture, de parties de tissu ou d'organe humain 
ou animal, pour la fermeture d'une blessure, pour 
Phemostase du sang et analogues, colle pour 

40 tissu qui se forme in situ par apport commun de 
solutions des proteines et de facteurs favorisant 
la coagulation du sang, comportant une plurality 
de recipients (1, 2), se terminant en raccords (25, 
26), pour recevoir les composants a appliquer, 

45 comportant avantageusement une pluralite 
d'organes d'injection jetables, en plastique, nor- 
malises, se terminant en cone, comportant une 
tete de liaison (27) qui peut se placer sur les 
raccords (25, 26) des recipients (1 , 2) et qui 

50 prSsente, pour chacun des composants a appli- 
quer, son propre canal de transport (28, 29) qui 
conduit au cdtS frontal de la tete de liaison, et 
comportant une canule de melange que Ton peut 
rapporter sur la tete de liaison, caracterise en ce 

55 que la tete de liaison (27) possede un canal de 
transport supplemental (30) pour un gaz medici- 
nal, qui conduit tres prds des autres canaux de 
transport en direction du cote frontal de la tete de 
liaison (27). 

GO 2. Dispositif selon la revendication 1, caracte- 
rise en ce que la canule de melange (36) presente 
une surface interieure munie de renflements ou 
de creux (39) favorisant la turbulence des compo- 
sants qui la parcourent 

65 
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